Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Flucinar, 0,25 mg/g, zel
Fluocinoloni acetonidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

— Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Flucinar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flucinar
Jak stosowac lek Flucinar

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Flucinar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Flucinar i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Flucinar jest fluocynolonu acetonid. Fluocynolonu acetonid jest syntetycznym
glikokortykosteroidem do stosowania miejscowego na skore. Lek wykazuje silne dziatanie
przeciwzapalne, przeciwswiadowe i obkurczajace naczynia krwionosne.

Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie (w pierwszej fazie leczenia przed zastosowaniem leku w postaci masci) ostrych i
ciezkich, niezakazonych suchych stanéw zapalnych skory reagujacych na leczenie
glikokortykosteroidami i przebiegajacych z uporczywym swedzeniem lub z nadmiernym
rogowaceniem, jak:

— lojotokowe zapalenie skory,

— atopowe zapalenie skory,

— liszaj pokrzywkowy,

— wyprysk kontaktowy alergiczny,

— rumien wielopostaciowy,

— toczen rumieniowaty,

— luszczyca owlosionej skory,

— luszczyca zadawniona,

— liszaj ptaski.

Postac leku — zel, umozliwia rozprowadzenie mniejszej dawki leku na wiekszej powierzchni skoéry niz
podczas stosowania masci, oraz zastosowanie leku na skore owlosiona.

Lek Flucinar w postaci zelu moze by¢ rowniez stosowany u pacjentéw zle tolerujacych
podtoze masci.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flucinar

Kiedy nie stosowa¢ leku Flucinar:



— jesli pacjent ma uczulenie na fluocynolonu acetonid lub inne glikokortykosteroidy, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— w bakteryjnych, wirusowych lub grzybiczych zakazeniach skory,

— w tradziku zwyktym i r6zowatym,

— w zapaleniu skory dookota ust,

— udzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Flucinar nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jezeli po zastosowaniu leku Flucinar wystapia objawy podraznienia lub skérna reakcja alergiczna,
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Lekarz zadecyduje, czy nalezy zaprzestaé
stosowania leku.

Nie stosowac leku bez przerwy dluzej niz 2 tygodnie.

Podczas dlugotrwatego stosowania na duza powierzchnie skory, zwieksza si¢ czestos¢ wystepowania
ogo6lnych dziatan niepozgdanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym obrzekow,
nadcis$nienia t¢tniczego, hiperglikemii, zmniejszenie odpornosci.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy wchtaniaja sie przez skore, nalezy unika¢ stosowania leku na
duza powierzchnig ciala, pod opatrunkami zamknigtymi, dtugotrwatego leczenia lekiem.

Jesli wystapi zakazenie w miejscu stosowania leku, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia nie ustgpia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy leczenie powinno by¢ przerwane do czasu wyleczenia zakazenia.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, blonami $luzowymi lub ranami.

Nie stosowac leku wokot oczu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia jaskry lub za¢my.

Nalezy unika¢ podawania na powieki lub na skore w okolicy powiek u pacjentow z jaskra wasko- lub
szerokokatng, a takze u pacjentow z zaéma, ze wzgledu na mozliwos$¢ zaostrzenia objawow choroby.
Nalezy unika¢ podawania do oczu.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchianianie kortykosteroidu przez delikatng skorg 1 wieksze
ryzyko wystapienia objawow niepozadanych jak poszerzenie zyltek i t¢tniczek lub zapalenia skory
dookota ust, nawet po krétkim stosowaniu.

Ostroznie stosowa¢ w juz istniejacych stanach zanikowych tkanki podskornej, zwlaszcza u osob

w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciala, istnieje
wigksze ryzyko wystapienia wywotanych ogolnoustrojowym dziataniem kortykosteroidow objawow
niepozadanych i zespotu Cushinga (zespot objawdw chorobowych zwiazanych z wystgpowaniem
podwyzszonego stezenia steroidow w surowicy krwi, najczgstsza przyczyna jego wystepowania jest
dtugotrwate podawanie glikokortykosteroidow). Dlugotrwate leczenie kortykosteroidami moze
zaburza¢ wzrost i rozwo0j u dzieci.

Lek Flucinar a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow z innymi lekami.
Lek Flucinar moze nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie lekow wptywajacych na uktad odpornosciowy.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Flucinar moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko, jezeli w opinii lekarza korzysci dla matki
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przewyzszaja ryzyko dla ptodu.
Bezwzglednie nie stosowacé w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersig

W okresie karmienia piersia lekarz rozwazy, czy nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia czy stosowania
leku, biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersia dla dziecka oraz korzy$ci z leczenia dla matki.
Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow/dzieci.

Plodnosé
Nie ma danych dotyczacych wptywu fluocinolonu na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Flucinar nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Flucinar zawiera glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216) i etanol.

Lek zawiera 150 mg glikolu propylenowego w 1 g zelu.

Ze wzgledu na zawartos¢ metylu parahydroksybenzoesanu (E 218) i propylu parahydroksybenzoesanu
(E 216), lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Ten lek zawiera 121,5 mg alkoholu (etanolu) w 1 g zelu. Ze wzglgdu na zawarto$¢ etanolu lek moze
powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Ze wzgledu na tatwopalnos¢ leku, nie nalezy pali¢ tytoniu, przebywaé w poblizu otwartego ognia

ani nie uzywac niektorych urzadzen (np. suszarki do wtosow) w trakcie naktadania leku lub tuz po
jego nalozeniu.

3. Jak stosowac lek Flucinar

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

Lek Flucinar w postaci zelu naktada si¢ cienka warstwa na chorobowo zmienione miejsca na skorze
poczatkowo od dwodch do trzech razy na dobe, a nastepnie po ustgpieniu ostrego stanu zapalnego nie
czesciej niz raz lub dwa razy na dobe.

Leczenia nie nalezy prowadzi¢ bez przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.

Na skore twarzy nie stosowac dluzej niz 1 tydzien.

W ciggu jednego tygodnia mozna zuzy¢ nie wiecej niz 1 tube (15 g) zelu.

W przypadku potrzeby glebszego przeniknigcia leku, mozna zel delikatnie wetrze¢ w skore w miejscu
nalozenia. Nie nalezy stosowac¢ opatrunku zamknigtego. Jezeli jest konieczne zatozenie opatrunku,
nalezy zastosowac opatrunek przepuszczajacy powietrze.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku 2 lat i powyzej stosowac bardzo ostroznie, tylko w przypadku bezwzglednej
koniecznosci - raz na dobg, na niewielkg powierzchnig skory.

U dzieci nie stosowac¢ na skorg twarzy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flucinar

Po dhugotrwalym stosowaniu leku na duzej powierzchni skory moga pojawic si¢ objawy
przedawkowania w postaci dziatan niepozadanych np.: obrzekow, nadci$nienia tetniczego,
nadmiernego st¢zenia cukru we krwi, zmniejszenia odpornosci, a w cigzkich przypadkach choroby
Cushinga.

Jesli wystapia objawy przedawkowania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Pominiecie zastosowania leku Flucinar
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Flucinar
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane miejscowe wystepujace niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 pacjenta na 100,
ale czesciej niz u 1 na 1000):

Zakazenia wtorne, zanik i rozstepy skory, teleangiektazje (rozszerzenie tgtniczek i zylek), nieostre
widzenie.

Dzialania niepozadane miejscowe wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale
cze$ciej niz u 1 na 10 000):
Hipertrichoza (nadmierne owlosienie).

Dzialania niepozadane miejscowe o nieznanej czestosci wystepowania (czestosé nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

Moga wystapi¢ zmiany tradzikopodobne, plamica posteroidowa, zahamowanie wzrostu naskorka,
pieczenie, §wiad, podraznienie, wysypka, zaniki tkanki podskornej, sucho$¢ skory, tysienie,
odbarwienie lub przebarwienie skory, stan zapalny skory dookota ust, zapalenie mieszkéw wilosowych
skory, wykwity wtorne. Niekiedy moze wystapi¢ pokrzywka lub wysypka plamisto-grudkowa albo
zaostrzenie istniejgcych zmian chorobowych.

W razie stosowania miejscowego na skore powiek, moze wystapi¢ jaskra lub za¢ma.

Dzialania niepozadane ogdélnoustrojowe o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zmniegjszenie odpornos$ci, zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza,

zesp6t Cushinga, hiperglikemia (podwyzszone stezenie glukozy we krwi), nadci$nienie tetnicze,
opoznienie wzrostu, obrzeki.

W wyniku wchtaniania substancji czynnych do krwi moga rowniez wystapic¢ ogdlnoustrojowe
dziatania niepozadane fluocinolonu acetonidu.

Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania leku, stosowania go na duza
powierzchnig skory, pod opatrunkiem zamknigtym lub w przypadku stosowania u dzieci.

Ogolnoustrojowe objawy niepozadane fluocinolonu acetonidu charakterystyczne dla
kortykosteroidow, to m.in. hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, nadmierne stezenie cukru we krwi,
cukromocz.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309;

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.



Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flucinar

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flucinar

— Substancja czynng leku jest fluocynolonu acetonid. 1 g zelu zawiera 0,25 mg fluocynolonu
acetonidu.

— Pozostate sktadniki to:
glikol propylenowy, etanol 96%, disodu edetynian, kwas cytrynowy jednowodny, propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), metylu parahydroksybenzoesan (E 218), karbomer 980,
trolamina, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Flucinar i co zawiera opakowanie

Lek Flucinar to bezbarwny, przezroczysty, lekko opalizujacy zel o zapachu etanolu.

Dostepne opakowanie leku to tuba aluminiowa, wewnatrz lakierowana, z membrang zabezpieczajaca i
zakretka, zawierajgca 15 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Stowacji, w kraju eksportu:
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus

D24PPT3 Dublin 24, Irlandia

Wytworca:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora, Polska

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia na Stowacji, w kraju eksportu: 46/0161/91-CS
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 79/26



Data zatwierdzenia ulotki: 03.03.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



